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Kryzys finansowy, ktéry dotknat catej gospodarki $wiatowej, wywart stosunkowo niewielki wptyw na
globalny rynek lekéw. Utrzymaly sie w ostatnich latach wczesniej zarysowujace sie tendencje: stosunkowo
niewielki wzrost wydatkéw na leki w krajach wysoko rozwinietych, gwattowny wzrost wydatkéw na leki
na tzw. wschodzacych rynkach farmaceutycznych oraz znaczacy wzrost sprzedazy generykéw, przy
minimalnym wzro$cie sprzedazy lekéw oryginalnych. Na tle charakterystyki $wiatowego rynku lekéw
przedstawiono réwniez zmiany dokonujace sie w ostatnich latach na rynku lekéw w Polsce.
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The worldwide economic crisis has small influence on the global pharmaceutical market. Trends observed
in last years are maintained: relatively small increase of drug expenses in developed countries, increase
of expense on medicine in pharmerging countries and significant incrementation of generic sales at
minimal growth of sale of original drugs. Last years changes in polish pharma market were presented
in contest of the global market.
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Swiatowy rynek farmaceutyczny w dobie kryzysu gospodarczego

Kryzys finansowy, ktérego symbolicznym poczatkiem byto bankructwo
banku Lehman Brothers we wrze$niu 2008 r., uderzyt w pierwszej kolejnosci
w kraje rozwiniete, jednak bardzo szybko objat swoim zasiegiem catg gospo-
darke Swiatowa, powodujac zachwianie jej fundamentéw, m.in. zaufania
do dotychczas sprawnie funkcjonujacych instytucji (Global Development
Research Group, 2009). Spowolnienie rozwoju gospodarczego, ktére prak-
tycznie wystapito na catym Swiecie, pociaggneto za sobg zmniejszenie tempa
wzrostu lub nawet spadek produkcji niektérych débr i ustug, zahamowanie
tempa wzrostu gospodarczego, niewielki wzrost lub spadek wartosci trans-
akcji dokonywanych na réznych rynkach itp.

W niniejszym opracowaniu podjeto probe rozpoznania, jak w dobie kry-
zysu zachowywat sie Swiatowy rynek farmaceutyczny (a precyzyjniej - co
dziato sie po jego stronie popytowej) i jakie sg perspektywy jego rozwoju.
Rynek farmaceutyczny postrzegany jest przez ekspertéw jako rynek w duzym
stopniu odporny na wahania koniunkturalne, a takze kryzys gospodarczy
ze wzgledu na wzgledna sztywnos¢ popytu na leki.

1. Rynek farmaceutyczny na Swiecie
- stan obecny i perspektywy rozwoju

Obserwowane w ostatnich latach zmiany zachodzace na $wiatowym
rynku farmaceutycznym sg nastepstwem m.in. starzenia sie spoteczenstw
krajow wysoko rozwinietych, coraz bardziej powszechnego dostepu do
opieki zdrowotnej w krajach rozwijajacych sie, ale takze rosnacej liczby
Srodkow leczniczych, ktore tracg ochrone patentowg, przy stosunkowo
mniejszej ilosci nowych produktéw dopuszczonych do obrotu handlowego
oraz gwattownego rozwoju gospodarczego pewnych krajéw, zwlaszcza azja-
tyckich. Skutki kryzysu gospodarczego dotknety w pewnym stopniu takze
rynku farmaceutycznego, a zarysowaty sie szczegllnie ostro w regionach
Swiata o szybko malejacych wskaznikach makroekonomicznej aktywnosci
i stosunkowo duzych wydatkach na leki ponoszonych przez indywidualnych
konsumentéw. Mniejsze spadki dynamiki wzrostu wartosci transakcji na
rynku lekéw wystapity natomiast w krajach o dobrze rozwinietym systemie
opieki zdrowotnej oraz strukturze finansowania, w ktérej od dawna funk-
cjonuja systemy refundacji farmaceutykéw (np. Niemcy, Japonia, Hiszpania)
(Swiatowy rynek farmaceutyczny, on-line).

Wedtug danych firmy badawczej IMS Health (tab. 1 i rys. 1) wartos¢
transakcji na $wiatowym rynku farmaceutycznym w latach 2003-2011 wzrosta
z ok. 500 mld USD do ponad 950 mld USD (wg biezacych kurséw walut)
- €0 oznacza prawie podwojenie wartosci transakcji.

Stopa wzrostu wartosci transakcji (CAGR) na globalnym rynku farma-
ceutycznym, liczona przy statym kursie walutowym - aczkolwiek w catym
analizowanym okresie dodatnia i dosy¢ wysoka - wykazata w ostatnich latach
tendencje spadkowa: z 9% w roku 2003 zmniejszyta sie do 6,4% w roku 2008,
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Rynek farmaceutyczny (mld USD) Roczna stopa

Lata wg biezacych kursow wg statych kursow ~ wzrostu (CAGR*)

wymiany walut wymiany walut (%)
2003 503 567 9,0
2004 565 611 7,8
2005 611 656 74
2006 658 702 7,0
2007 729 752 71
2008 800 800 6,4
2009 833 858 7,3
2010 881 896 45
2011 956 942 51

* CAGR (Compound Annual Growth Rate) - roczna stopa wzrostu (przy statym kursie
walutowym).

Tab. 1 Warto$¢ transakcji na $wiatowym rynku farmaceutycznym (mld USD) i roczna
stopa wzrostu (%) w latach 2003-2011. Zrédto: IMS. (2012a). Total Unaudited and Audited
Pharmaceutical Market, 2003-2011. IMS Health Market Prognosis, maj. Pozyskano z: www.
imshealth.com.

Rys. 1 Warto$¢ Swiatowego rynku farmaceutycznego (mld USD) i roczna stopa wzrostu
(%) w latach 2003-2011. Zrodio: opracowanie wlasne na podstawie: tab. 1

nastepnie wzrosta do 7,3% w roku 2009 (apogeum S$wiatowego kryzysu
gospodarczego). W kolejnych latach za$: zmniejszyta sie do 4,5% w roku
2010 (najnizszy poziom) i nieco wzrosta - do poziomu 5,1% w roku 2011.
Mozna zatem stwierdzi¢, ze wprawdzie rynek farmaceutyczny odczut skutki
Swiatowego kryzysu gospodarczego - nastgpito spowolnienie wzrostu warto-
$ci transakcji - jednak skutki te byty nieco op6Znione (wyraZznie wystapity
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dopiero w latach 2010-2011) i stosunkowo niewielkie - utrzymywat sie

nawet w tych latach kilkuprocentowy (4,5-5%) wzrost transakcji, przy spadku

poziomu PKB w niektérych krajach wysoko rozwinietych.

Zgodnie z prognozami na lata 2015-2016 nalezy sie spodziewa¢ dal-
szego, dynamicznego wzrostu rynku farmaceutycznego. Jeden z wariantéw
prognostycznych zaktada, iz w roku 2015 warto$¢ transakcji osiggnie poziom
1 065 mld USD, a w roku 2016 - 1 175 USD, natomiast wariant bar-
dziej optymistyczny zaktada: warto$¢ transakcji w 2015 roku w wysokosci
1095 mld USD, a w roku 2016 - 1 205 mld USD (w obu przypadkach -
wzrost 0 ok. 10%) (IMS, 2011b).

Poréwnujac wartos¢ sprzedanych lekéw w latach 2006-2011 oraz wiel-
kosci prognozowane mozna stwierdzi¢, iz
e W ciggu ostatnich 6 lat, tj. w okresie 2006-2011 wydatki na zakup lekéw

w skali $wiatowej wzrosty z 658 do 956 mld USD, przy zmiennym Kursie

wymiany walut - oznacza to wzrost 0 298 mld USD przy uwzglednie-

niu zmiennego kursu walut (przy zatozeniu statego kursu walutowego

- wzrost 0 240 mld USD);

e W ciagu nastepnych 5 lat, tj. do roku 2016 przewiduje sie wzrost wydat-
koéw na globalnym rynku farmaceutycznym do 1175-1205 mld USD, przy
zmiennym kursie wymiany walut - bedzie to wzrost wartosci transakcji
w przedziale: 220-250 mld USD (przy zatozeniu statego kursu waluto-
wego - wzrost 0 235-265 mld USD).

W raporcie IMS Institute for Healthcare Informatics znalazto sie stwier-
dzenie, iz po kilku latach spowolnienia swiatowy rynek lekéw przygotowuje
sie do przyspieszenia tempa wzrostu - z planowanego poziomu 3-4% w 2012
roku do 5-7% w 2016 roku (IMS, 2012).

2. Struktura regionalna strony popytowej
Swiatowego rynku lekow

Analizujac strukture strony popytowej $wiatowego rynku farmaceutycz-
nego, mozemy sie postuzyé uktadem regionalnym, proponowanym w opra-
cowaniach IMS Health (tab. 2 i rys. 2), pozwalajgcym wyodrebni¢ dla celéw
badawczych pieé regionéw:

1) Ameryka Po6tnocna,

2) Europa,

3) razem potaczone trzy kontynenty: Azja, Afryka i Australia,
4) Japonia,

5) Ameryka tacinska.

Analiza objeto lata 2008-2011. W tym okresie najwiekszg warto$¢ miaty
transakcje dokonywane na rynku Ameryki Péinocnej - nastapit wzrost z 312
do 347 mld USD, tj. o ponad 10%. W Europie, po stabilizacji transakcji
w latach 2008-2009 na poziomie ok. 247 mld USD i minimalnym spadku
do 245 mld USD w roku 2010, odnotowano w 2011 roku wzrost wartosci
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Rys. 2. Warto$¢ transakcji na rynku farmaceutycznym ogétem i w podziale regionalnym
(mld USD) oraz roczna stopa wzrostu (%) w latach 2008-2011. Zrédto: opracowanie wtasne
na podstawie: tab. 2.

sprzedanych lekéw do 265 mld USD (wzrost w latach 2008-2011 o nie-
spetna 7%).

Najszybciej rosta warto$¢ transakcji na rynkach Azji/Afryki/Australii;
w latach 2008-2011 nastgpit wzrost sprzedazy lekéw z ponad 90 do 165 mld
USD, tj. wzrost o ponad 80%.

W Japonii warto$¢ transakcji na rynku farmaceutycznym zwiekszyta sie
z ponad 75 mld USD w 2008 roku do ponad 110 mld USD w 2011 roku,
tj. wzrost o0 45%; warto$¢ transakcji na rynkach Ameryki tacinskiej wzro-
sta w latach 2008-2011 z ponad 45 do ponad 66 mld USD, byt to réwniez
wzrost o prawie 45%.

Na rys. 2 przedstawiono takze roczng stope wzrostu (CARG) wartosci
transakcji na globalnym rynku lekéw i na rynkach poszczeg6lnych regionéw
w latach 2008-20111.

Zdecydowanie najwyzsza roczna stopa wzrostu charakteryzowata we
wszystkich analizowanych latach rynki Azji/Afryki/Australii - w roku 2008
i 2009 byta wyzsza od 15%, w roku 2010 zmniejszyla sie nieco do 14%,
aw roku 2011 - spadta do 13%. Na rynku Ameryki tacifskiej - roczna stopa
wzrostu w roku 2008 (liczona w stosunku do roku poprzedniego) wyniosta
ponad 12,5%, w roku 2009 - zmniejszyta sie do ok. 10,5%, w roku 2010 -
wzrosta do ponad 14%, a w roku 2011 - spadta do ok. 9%. W pozostatych
regionach - w tym na najwiekszych rynkach Ameryki Pétnocnej i Europy -
stopa wzrostu byta w analizowanych latach jednocyfrowa i nizsza (niekiedy
znacznie) od tej, charakteryzujacej caty Swiatowy rynek farmaceutyczny.
Interesujace zjawisko obserwujemy w przypadku Europy - przy niewielkim
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spadku wartosci transakcji wyrazonych przy ptynnym (zmiennym) Kkursie

wal

ut, odnotowujemy dodatnig stope wzrostu, co $wiadczy o spadku cen

»dolarowych” lekbw, tj. cen wyrazonych w dolarach amerykanskich (deflacja).

W analizach dotyczacych struktury popytu na rynku farmaceutycznym

pojawia sie rowniez inny podziat, umozliwiajacy wyodrebnienie nastepuja-

cyc

h krajow i regionéw:

Stanéw Zjednoczonych;

EUS5 - 5 najbardziej rozwinietych krajow Unii Europejskiej i najwiekszych
rynkéw Europy: Niemcy, Francja, Wiochy, Hiszpania i Wielka Brytania;
tzw. rynki wschodzace - pojecie to obejmuje kraje o PKB per capita
nizszym niz 25 000 USD (wg PPP) oraz wzroscie wydatkéw na zakupy
lekow przekraczajacym 1 mld USD w okresie 2012-2016; w obrebie
rynkéw wschodzacych wyodrebnia sie trzy poziomy: poziom 1 - Chiny,
poziom 2 - Brazylia, Indie i Rosja oraz poziom 3 - Meksyk, Turcja,
Polska, Wenezuela, Argentyna, Indonezja, Republika Potudniowej Afryki,
Tajlandia, Rumunia, Egipt, Ukraina, Pakistan i Wietnam;

reszta Europy - kraje europejskie, ktére pozostajg po wykaczeniu krajow
EUS5 oraz Rosji, Turcji, Polski, Rumunii i Ukrainy (europejskie kraje
z grupy rynkéw wiodacych),

Japonia,

Kanada,

reszta Swiata.

Na rys. 3 przedstawiono strukture popytu na globalnym rynku lekéw

w latach 2005-2011 oraz prognoze na lata 2015 i 2016.

Rys.
zest

3. Struktura geograficzna (regionalna) popytu na rynku farmaceutycznym. Zrédto:
awienie wtasne na podstawie: IMS. (2011b). The Global Use of Medicines: Outlook

Through 2015. Report by the IMS Institute for Healthcare Informaticks, maj. Pozyskano z: www.
imshealth.com; IMS. (2012). The Global Use of Medicines: Outlook Through 2016. Report

by tl

134

he IMS Institute for Healthcare Informaticks, lipiec. Pozyskano z: www.imshealth.com.
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Niekwestionowanym liderem na rynku farmaceutycznym sa od wielu lat
Stany Zjednoczone, w ktorych leki sprzedane w 2005 roku miaty warto$é
ok. 250 mld USD, a w 2006 roku - ok. 270 mld USD; w obu przypad-
kach stanowito to 41% udziatu w rynku. W 2010 roku amerykanski rynek
farmaceutyczny miat warto$é ok. 310 mld USD, a w 2011 roku - 325 mlid
USD (wzrost o 20%), ale stanowit on juz tylko - odpowiednio 36 i 34%
rynku $wiatowego. Prognoza IMS na lata 2015 i 2016 zaktada, iz tendencja
spadkowa udziatu rynku amerykanskiego w rynku $wiatowym utrzyma sie
(aczkolwiek nie bedzie juz tak gwattowna) - transakcje na amerykanskim
rynku lekéw stanowi¢ beda 31% rynku $wiatowego.

Maleje réwniez udziat w $wiatowym rynku farmaceutycznym rynkéw
5 krajow europejskich, o najwyzszym poziomie rozwoju spoteczno-gospodar-
czego, tzw. krajow EU5 - tj. Niemiec, Francji, Wioch, Hiszpanii i Wielkigj
Brytanii. W roku 2005 transakcje na rynkach tych krajéw stanowity 20%
rynku Swiatowego - warto$¢ transakcji ok. 120 mld USD, a w roku 2006
- 19% rynku $wiatowego (warto$¢ transakcji ok. 125 mld USD). W latach
2010 i 2011 - ich udziat w rynku Swiatowym zmniejszyt sie do 17% (warto$é
transakcji - wzrosta do 145 mld USD i ponad 160 mld USD), a na rok
2015 i 2016 przewidziany jest dalszy spadek udziatu rynkéw krajéw UE5
w rynku Swiatowym - do 13% (warto$¢ ponad 150 mid USD).

W bardzo szybkim tempie rosta w analizowanym okresie warto$¢ trans-
akcji dokonywanych na tzw. rynkach wschodzacych oraz udziat tych rynkéw
w Swiatowym rynku farmaceutycznym: z 12% w roku 2005 - transakcje
0 wartosci ok. 73 mld USD i 14% w roku 2006 - transakcje o wartosci ponad
90 mld USD, do 18% w roku 2010 - warto$¢ transakcji - ok. 155 mld USD
120% w roku 2011 - ok. 190 mld USD (co oznacza de facto podwajanie
wartosci transakcji w ciagu 5 lat). Zgodnie z prognoza, w ciggu kolejnych
5 lat nastgpi znaczacy wzrost warto$¢ transakcji do ponad 300-350 mld USD
(okoto czterokrotny wzrost w ciggu 10 lat), co bedzie oznaczato, iz w 2015
roku rynki wschodzace bedga stanowi¢ 28%, aw roku 2016 - 30% rynku $wia-
towego. Wedtug ekspertéw IMS Health ten znaczny wzrost zakupu lekéw na
rynkach tzw. krajéw wschodzacych bedzie zaréwno wynikiem wzrostu docho-
déw spoteczenstw tych krajow, relatywnie niskich cen lekéw, jak i efektem
wdrazania przez panstwo programow terapeutycznych, majacych zwiekszyé
dostep do zabiegéw medycznych finansowanych ze $rodkéw publicznych,
pozwalajacych na unikniecie kosztéw ponoszonych przez pacjentdw oraz
zachecanie do powszechniejszego korzystania z lekéw (IMS, 2012).

Udziat w Swiatowym rynku farmaceutycznym pozostatych grup krajow
byt w analizowanym okresie stosunkowo niewielki i w miare stabilny. Pro-
gnoza na rok 2016 zaktada dalszg stabilizacje udziatow: Japonii - ok. 10%,
Kanady - ok. 1%, tzw. reszty Swiata - ponizej 10% i reszty Europy - 5%.

Eksperci firmy IMS Health przeprowadzili takze bardziej szczegétowa
analize rynku farmaceutycznego, prezentujac poziomy transakcji w latach
2011 i prognozy na rok 2016 dla krajow wysoko rozwinietych, tzw. rynkéw
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wschodzacych i reszty Swiata (tab. 3). Ws$rod krajow wysoko rozwinietych
wyrédzniono: Stany Zjednoczone, kraje europejskie, wchodzace w sktad grupy
EUS oraz Japonie, Kanade i Koree Potudniowa. W obrebie tzw. rynkéw
wschodzacych wyr6zniono trzy grupy krajow, przydzielajac do nich kraje
o0 zblizonym potencjale rozwojowym: poziom 1- Chiny, poziom 2 - Brazylia,
Rosja i Indie oraz poziom 3 - pozostate ,kraje wschodzace” (IMS, 2010).
Grupe trzecig - stanowi ,reszta Swiata”.

Roczna stopa Rs(t)g;r;a
2011 wzrostu 2016 wzrostu
(mld USD) (2(;)2(73—&0%/1@ (mld USD) 2012-2016
' (CAGR, %
Rynek $wiatowy 955,4 6,1 1145-1235 3-6
1. Kraje wysoko rozwiniete 626,9 3,7 660-690 1-4
USA 322,0 34 350-380 1-4
EU5 159,1 38 135-165 (-1)-2
Francja 41,3 2,3 32-42 (-2)-1
Niemcy 45,0 48 39-49 0-3
Wiochy 28,6 41 23-33 0-3
Hiszpania 22,1 44 13-23 (-4)-(-1)
Wielka Brytania 215 3,9 18-28 0-3
Japonia 111,2 39 105-135 1-4
Kanada 22,4 4.4 19-29 0-3
Korea Potudniowa 12,2 9,4 10-20 2-5
2. Rynki wschodzace 193,6 16,3 345-375 12-15
g‘r’]?r?;“pa 1 (Tier 1) - 66,7 235 155-165 15-18
Podrupa 2 (Tier 2) 59,9 15,6 100-110 12-15
Brazylia 29,9 15,6 42-52 12-15
Rosja 15,7 15,7 23-33 10-13
Indie 14,3 154 24-34 14-17
Podgrupa 3 (Tier 3) 67,0 1.2 90-100 7-10
3. Reszta $wiata 134,9 6,8 140-170 2-5

Tab. 3. Warto$¢ sprzedazy na rynku farmaceutycznym w roku 2011 i prognoza na rok 2016
(mld USD) oraz roczna stopa wzrostu w latach 2007-2011 i 2012-2016 (%). Zr6dto: IMS.
(2012). The Global Use of Medicines: Outlook Through 2016. Report by the IMS Institute
for Healthcare Informaticks, lipiec. Pozyskano z: www.imshealth.com.
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W latach 2007-2011 $rednioroczna stopa wzrostu wartosci transakcji
na $wiatowym rynku lekéw wyniosta 6,1%; na nastepnych 5 lat prognozo-
wana jest $rednioroczna stopa wzrostu mieszczaca sie w przedziale 3-6%.
Dla grupy krajow wysoko rozwinietych - zaréwno rzeczywista stopa wzro-
stu w minionych 5 latach (3,7%), jak i prognozowana na kolejnych 5 lat
(przedziat: 1-4%) sa nizsze od stop wzrostu charakterystycznych dla catego
$wiatowego rynku lekéw. Dla tzw. rynkéw wschodzacych - zaréwno rzeczy-
wista (16,3%), jak i prognozowana (przedziat 12-15%) $rednioroczna stopa
wzrostu sg kilkakrotnie wyzsze od Sredniej dla rynku $wiatowego.

Na czele stawki tzw. krajow wschodzacych znalazty sie Chiny
(tzw. poziom 1), w ktorych sektor farmaceutyczny, m.in. dzieki olbrzymim
wydatkom rzadowym, powiekszyt sie w 2009 roku az o 27%. Dzieki PKB
na poziomie 7,9 bilionéw USD w 2008 roku oraz prognozie zwiekszenia
krajowego rynku farmaceutycznego do 2013 roku o 40 miliardéw USD pan-
stwo to pozostawia inne ,,gospodarki wschodzace” daleko za soba. W latach
2007-2011 stopa wzrostu dla rynku lekéw Chin wyniosta 23,5%, a dla lat
2012-2016 prognozowana jest na poziomie 15-18%.

Druga grupe rynkéw wschodzacych (tzw. poziom 2) stanowig Brazylia,
Rosja i Indie. Kraje te osiggnety w 2008 roku PKB na poziomie od 2 do
4 bilionéw USD, rynek farmaceutyczny kazdego z nich wzro$nie za$ do 2013
roku o 5-15 miliardéw USD. Eksperci zwracaja jednak uwage, ze dziatalno$¢
firm farmaceutycznych w tych krajach i wynikajace z niej potencjalne korzysci
obciazone sg duza niepewnoscig. Do czynnikdw ryzyka naleza m.in.: nieréw-
nomierna dystrybucja dochodéw w Brazylii, niski standard ustug podstawo-
wej opieki zdrowotnej w Rosji oraz brak srodkéw budzetowych potrzebnych
do zagwarantowania ochrony wiasnosci intelektualnej w Indiach. W latach
2007-2011 stopa wzrostu dla krajéw tzw. podgrupy 2 wyniosta 15,6%, a na
nastepne 5 lat prognozowana jest na poziomie: 12-15%.

Trzecia grupa wschodzacych lideréw wzrostu rynku farmaceutycznego
(tzw. poziom 3) to 13 panstw tak réznorodnych, jak np. Argentyna, Egipt,
Pakistan czy Polska, z ktérych kazde ma PKB ponizej 2 bilionéw USD, za
to ich rynki farmaceutyczne powiekszg sie do 2013 roku o 1-5 miliardéw
USD kazdy. Te gospodarki oferujg znaczne mozliwosci rozwoju. Dla tej
podgrupy krajéw wschodzacych roczna stopa wzrostu w latach 2007-2011
wyniosta 11,2%, a na lata 2007-2012 prognozowana byfa na poziomie 7-10%.

IMS Health podaje przyktad Polski jako jednego z lideréw tej podgrupy.
Eksperci zwracajg uwage na korzystne warunki ekonomiczne i demogra-
ficzne (m.in. wzrost produktu krajowego brutto, starzejace i bogacace sie
spoteczenstwo), ale tez zwiekszajacy sie dostep do innowacyjnych terapii.
Nie bez znaczenia jest tez powszechny dostep do stuzby zdrowia i obszerny
pakiet Swiadczen gwarantowanych.
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3. Struktura rynku farmaceutycznego
wg rodzaju sprzedawanych lekow

Ogo6t sprzedawanych na rynku farmaceutycznym lekéw mozna podzielié na:
« leki oryginalne,
< leki generyczne.

Lek oryginalny, inaczej innowacyjny, to nowy lek wprowadzony po raz
pierwszy na rynek przez okreslona firme, pod zastrzezong nazwa i chroniony
patentem. Lek taki zostaje dopuszczony do dystrybucji w oparciu o udoku-
mentowang skutecznos$¢ terapeutyczng, bezpieczenstwo stosowania i jakosc.

Lek generyczny, inaczej odtwérczy, to z definicji lek podobny do wyste-
pujacego juz na rynku leku oryginalnego, wyprodukowany przez inng firme
po uptywie ochrony patentowej badz po wygasnieciu innych praw wytacz-
nosci i zarejestrowany pod nowa, najczesciej wiasng nazwa. Lek generyczny
zawiera te samg ilos¢ tej samej substancji czynnej, posiada te sama postaé
farmaceutyczng oraz droge podania i jest opracowywany z zamiarem zapew-
nienia zamiennosci z referencyjnym lekiem oryginalnym (Stariczak, 2011).

IMS do lekéw generycznych zalicza, w swoich opracowaniach, jedynie
leki sprzedawane na recepte (leki Rx) i wyodrebnia dodatkowo tzw. pozo-
state (inne) leki, obejmujace leki sprzedawane bez recepty (leki OTC) oraz
produkty diagnostyczne i nieterapeutyczne (IMS, 2012).

W tab. 4 i na rys. 4 przedstawiono strukture sprzedazy na rynku far-
maceutycznym wg rodzaju sprzedawanych lekéw w latach 2005-2011 oraz
prognoze na lata 2015-2016.

Rodzaj lekéw

Lata Razem
oryginalne generyki pozostate

2005 424 121 60 605

2010 548 231 77 856

2011 596 242 118 956

2015p 564-580 415-427 85-88 1065-1095

2016p 615-645 400-430 130-160 1145-1235

Tab. 4. Struktura rynku farmaceutycznego wg rodzaju sprzedawanych lekéw (mld USD).
Zrédto: jak rys. 3.

W latach 2005-2011 sprzedaz lekdw oryginalnych na rynku $wiatowym
wzrosta z 424 do 596 mld USD, a do roku 2016 spodziewany jest stosun-
kowo niewielki wzrost sprzedazy tych lekéw do poziomu 615-645 mld USD
(wzrost 0 3-8%). Natomiast sprzedaz lekéw generycznych w latach 2005-
2011 podwoita sie: wzrosta ze 120 do ponad 240 mld USD; do roku 2016
przewiduje sie nadal rosngcy w szybkim tempie wzrost sprzedazy generykow
do poziomu 400-430 mld USD (wzrost o ok. 70-80%). Sprzedaz lekéw OTC
oraz produktéw diagnostycznych (grupy tzw. pozostatych lekéw) w latach
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2005-2011 nieomal podwoita sie - byt to wzrost z 60 do prawie 120 mld
USD; do 2016 roku przewidywany jest wzrost sprzedazy lekdw z tej grupy
do 130-160 mld USD (wzrost o ok. 8-35%).

Dominujaca na $wiatowym rynku lekéw grupg farmaceutykéw (w ujeciu
wartosciowym) byly w minionym okresie, i pozostajg nadal, leki oryginalne
(innowacyjne), aczkolwiek ich udziat w $wiatowym rynku farmaceutycznym
systematycznie maleje. W 2005 roku leki oryginalne stanowity 70% wszystkich
sprzedanych lekdw, w latach 2010-2011 udziat ten zmniejszyt sie do 64-63%,
a w latach 2015-2016 (zgodnie z prognozami) sprzedaz lekéw oryginalnych
bedzie stanowita juz tylko 53% rynku. Ten znaczny spadek udziatu lekéw
innowacyjnych w rynku globalnym wynika przede wszystkim z faktu, iz w latach
2011-2014 kohczg sie okresy ochrony patentowej wielu popularnych lekéw
oryginalnych, czesto bardzo drogich i wysoko rentownych. Ta fala wygasajacych
patentéw zostata nazwana ,klifem patentowym”. Eksperci szacuja, iz pod
koniec 2012 roku 18% obrotdw najwiekszych koncernéw farmaceutycznych
(czyli blisko 78 mld USD) generowanych bedzie przez sprzedaz tych popu-
larnych lekdw, ktérych patenty wygasajg, a dla ktérych konkurencyjne leki
generyczne stanowig atrakcyjny, duzo tanszy substytut (Euler Hermes, 2011).

Rys. 4. Struktura rynku farmaceutycznego wg rodzaju sprzedawanych lekéw. Zrédio:
opracowanie wlasne na podstawie: tab. 4.

Udziat lekéw generycznych (odtworczych), sprzedawanych na recepty,
wzrost z 20% w roku 2005 do ok. 25% w latach 2010-2011, na rok 2016 -
przewiduje sie dalszy wzrost udziatu generykow do ok. 35%. Znaczacy wzrost
sprzedazy lekéw generycznych wynika, jak juz wspomniano, z zakonczenia
okresu obowigzywania ochrony patentowej szeregu najbardziej dochodo-
wych lekdw oryginalnych (szczyt wygasniecia patentéw przypada na 2012
rok) i mniejszej liczby nowych produktéw innowacyjnych dopuszczonych do
obrotu handlowego. Wsparciem dla rozwoju tego segmentu rynku lekéw
bedg takze dziatania rzadéw i ustugodawcéw w stuzbie zdrowia, zmierzajace
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do ograniczenia kosztéw poprzez m.in. zastepowanie lekéw innowacyjnych
tafiszymi generykami (Frost & Sullivan, 2012). W tej sytuacji najwieksze
miedzynarodowe koncerny farmaceutyczne wykazuja rosngce zainteresowa-
nie segmentem lekéw odtwaérczych.

Udziat grupy tzw. pozostatych stabilizowat sie w analizowanym okresie na
poziomie 10-12% rynku $wiatowego i tendencja ta, zgodnie z prognozami,
powinna utrzymac sie w nadchodzacych latach.

W tab. 5 przedstawiono strukture sprzedawanych lekéw w trzech gru-
pach krajow: krajach rozwinietych, na rynkach wschodzacych i w krajach
tzw. reszty Swiata.

Leki oryginalne Leki generyczne Leki pozostate
2011 2016p 2011 2016p 2011 2016p
Ogétem 63% 53% 25% 35% 12% 12%
Kraje rozwiniete 73% 69% 14% 18% 13% 13%
Rynki wschodzace 30% 24% 57% 65% 13% 11%
Reszta $wiata 58% 51% 33% 40% 19% 9%

Tab. 5. Struktura sprzedawanych lekéw na rynkach réznych grup krajow w roku 2011
i prognoza na rok 2016. Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie: IMS. (2012). The
Global Use of Medicines: Outlook Through 2016. Report by the IMS Institute for Healthcare
Informaticks, lipiec. Pozyskano z: www.imshealth.com.

W 2011 roku 63% lekéw sprzedawanych na $wiatowym rynku farmaceu-
tycznym stanowity leki oryginalne; dla grupy krajéw rozwinietych wskaznik
ten byt wyzszy i wynosit 73%, dla rynkéw wschodzacych byt zdecydowanie
nizszy i wynosit tylko 30%, a dla tzw. reszty Swiata - 58%. Zgodnie z pro-
gnoza, w roku 2016 wskazniki udziatu lekdw oryginalnych beda zdecydowanie
nizsze: dla wszystkich krajéw - 53%, dla krajéw rozwinietych - 69%, dla
rynkéw wschodzacych - 24% i dla reszty Swiata - 51%.

W 2011 roku 25% ogédtu sprzedawanych lekéw stanowity leki generyczne;
dla grupy krajow rozwinietych wskaznik ten wynosit 14%, dla rynkéw wscho-
dzacych - az 57%, a dla reszty Swiata - 33%. Na rok 2016 przewidywany
jest wzrost udziatu generykéw w rynku Swiatowym do 35%; dla rynkow
krajow rozwinietych wskaznik prognozowany jest na poziomie 18%, dla
krajow wschodzacych - az 65%, a dla reszty $wiata - 40%.

4. Rynek farmaceutyczny w Polsce

- stan faktyczny i perspektywy

Polski rynek lekdw jest jednym z wiekszych rynkéw europejskich. W ran-
kingu krajow europejskich, sporzadzonym przez instytut badawczy IMS

dla 2010 roku (PwC, 2011), na pierwszym miejscu pod wzgledem wartosSci
transakcji wyrazonych w cenach producenta netto (bez podatku VAT) znalazt
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sie rynek farmaceutyczny Niemiec - obroty o wartosci prawie 26 mld euro,
a na drugim - rynek lekéw we Francji: 21 mld euro; w kolejnych krajach:
Wiochy, Hiszpania i Wielka Brytania - warto$¢ transakcji zawierata sie
w przedziale 10-12 mld euro. Polska byta szdstym rynkiem farmaceutycznym
Europy, z wartoscig sprzedanych lekéw w cenach producenta - 4,4 mld euro.

Analiza powyzszych danych - ze wzgledu na rézng wielko$¢ rynkéw
lekéw w poszczegélnych krajach (rézna liczba mieszkaricow generuje rézng
liczbe potencjalnych nabywcéw lekdw) - powinna by¢ uzupetniona analiza
poziomu wydatkdw na leki per capita, umozliwiajaca poréwnania miedzy-
narodowe (rys. 5). Sredni poziom wydatkéw na leki per capita dla krajow
europejskich wyniést w 2010 roku 218 euro. Najwyzsze wydatki na leki
przypadajace na 1 osobe odnotowano w Danii - 350 euro; na kolejnych
miejscach - z poziomem wydatkéw powyzej 330 euro znalazty sie: Szwe-
cja, Luksemburg, Grecja i Irlandia oraz - z wydatkami na leki per capita
w wysokosci 325 euro - Francja i z 317 euro - Niemcy.

Rys. 5. Wydatki na leki per capita w roku 2010 (w cenach producenta netto, w EUR).
Zrodio: IMS. (2011). Polska na tle innych krajow EU. Analiza skutkéw wprowadzenia nowej
ustawy na rynek farmaceutyczny. Pozyskano z: www.senat,pllk7lkomlkgnI305bl2.pdf.

Wydatki na leki na 1 mieszkanca w Polsce sg jednymi z najnizszych
w Europie - w 2010 roku wyniosty 114 euro, co stanowito 52% S$rednich
wydatkéw na leki na osobe w Europie. Ten niski poziom wydatkéw jest
zdeterminowany strukturg sprzedawanych w Polsce lekéw - polski rynek
farmaceutyczny charakteryzuje sie jednym z najwiekszych udziatéw lekéw
odtworczych (generycznych) w Europie (Kraska, 2010). Przez ostatnich 5 lat
ksztattowat sie on w granicach 60-62% wartosciowo i 75% ilosciowo. Dla
poréwnania, w innych krajach Unii Europejskiej udziat wartosciowy genety-
kow jest znacznie mniejszy: w Czechach wynosit on 48%, na Stowacji - 44%,
w Wielkiej Brytanii - 39%, a w Hiszpanii - 29%. Sredni udziat w catej UE
ksztattowat sie na poziomie 37,6%.
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Na rys. 6 przedstawiono warto$¢ transakcji przeprowadzonych na polskim
rynku lekdw w latach 2003-2011, wyrazonych w cenach producenta netto
(bez podatku VAT), w walucie krajowe;j.

Rys. 6. Stan rynku farmaceutycznego w Polsce w latach 2003-2011 (mld PLN, ceny
producenta netto). Zrédto: IMS. (2011a). Raport na temat ustawy o refundacji lekow.
Implementacja oraz wptyw na uczestnikéw rynku. IMS, listopad. Pozyskano z: www.farmacja-
polska.org.pl/cms/uploads/IMS_raport_06.12.2011.pdf.

W roku 2003 sprzedano w Polsce leki o wartosci prawie 13 mld PLN,
w roku 2010 ich sprzedaz osiggneta za$ juz poziom 20 mld PLN (prognoza
na rok 2011 - 20,7 mid PLN).

Srednioroczna dynamika zmian warto$ci rynku farmaceutycznego w Pol-
sce pomiedzy rokiem 2003 a 2010 wyniosta 6,4%. Najnizsza stopa wzrostu
wystapita w roku 2004 (ok. 2%), w kolejnych latach stopa wzrostu byta wyz-
sza od 5% z tendencjg wzrostowg w latach 2006-2009. Pomimo $wiatowego
kryzysu gospodarczego rok 2009 byt niezwykle udany dla branzy farmaceu-
tycznej w Polsce - po raz kolejny odnotowano wysoki, tym razem liczacy
ponad 10% wzrost sprzedazy lekdw. W roku 2010 stopa wzrostu wartosci
transakcji na rynku lekéw zmniejszyta sie nieco, do poziomu ok. 8% (IMS,
2011a). W latach 2011-2013 spodziewany jest raczej umiarkowany wzrost
sprzedazy na rynku farmaceutycznym z powodu planowanych ograniczen
w wydatkach panstwa na refundacje i zmniejszenia sie sity nabywczej pacjen-
téw na skutek wzrostu cen lekéw refundowanych, ktory bedzie rezultatem
zmian w ustawie refundacyjnej, jakie nastgpity w 2012 roku (PMR, 2011).

Na rys. 7 przedstawiono strukture polskiego rynku lekéw, wyodrebniajac
rynek szpitalny i rynek apteczny, aw ramach rynku aptecznego - segment lekéw
sprzedawanych na recepte (leki Rx) i lekdw ogélnodostepnych (leki OTC).

Warto$¢ transakcji na rynku szpitalnym wzrosta w latach 2003-2010
z 2,7 do 3,8 mld PLN (prognoza na rok 2011 - 4 mld PLN), stanowiac
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ok. 20% ogo6tu transakcji na rynku farmaceutycznym (z minimalng tenden-
cja spadkowa). Warto$¢ transakcji na rynku aptecznym wzrosta z 11,4 mld
PLN w 2003 roku do 16,2 mld PLN w 2010 roku (prognoza na rok 2011
- 16,7 mld PLN), stanowigc ok. 80% wartosci transakcji na rynku lekéw
(z minimalna tendencjg wzrostowa). Warto$¢ sprzedanych lekdw Rx wzrosta
z 8,7 mld PLN w 2003 roku do 13,4 mld PLN w 2010 roku (prognoza na
rok 2011 - 13,7 mld PLN) - co stanowito ok. 2/3 wartosci transakcji na
catym rynku lekéw (z niewielka tendencja spadkowa), a ponad 80% trans-
akcji na rynku aptecznym. Warto$é sprzedazy lekéw OTC ulegta w latach
2003-2010 nieomal podwojeniu (wzrost z 1,5 do 2,8 mld PLN, a prognoza
na rok 2011 - 3 mld PLN). Udziat sprzedazy lekow OTC w rynku farma-
ceutycznym wzrést z 11,6% w roku 2003 do 14% w roku 2010 (na rok 2011
przewiduje sie dalszy wzrost tego wskaznika do 14,5%).

Rys. 7. Struktura rynku farmaceutycznego w Polsce w latach 2003-2011 (mid PLN, ceny
producenta netto). Zrédio: jak rys. 6, s. 26.

Rynek apteczny lekdw na przestrzeni lat 2003-2010 wzrdst wartosciowo
0 54%. W znacznej wiekszosci determinantem tego wzrostu byty nowo wpro-
wadzane na rynek produkty - generowaty one 63% owego wzrostu. Zmiany
w strukturze konsumpcji, czyli przestawianie sie np. na drozsze terapie
generowaty 17% wzrostu. Natomiast sama zmiana ceny produktow byta
ujemnym determinantem wzrostu - 26%, co oznacza, ze ceny lekow byty
w analizowanym okresie obnizane (IMS, 2011a, s. 30).

Zaistniate w minionych latach i prognozowane na najblizsze lata zmiany
w stanie $wiatowego rynku lekéw sg - zdaniem analitykow IMS Heath -
wynikiem, wymienionych ponizej w punktach, zdarzen (IMS, 2012).
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1. Systemy ochrony zdrowia w krajach wysoko rozwinietych odnotujg w naj-
blizszych latach stosunkowo niewielki wzrost wydatkéw na leki. Po wzro-
$cie na poziomie ponad 100 mld USD w okresie 2006-2011, wydatki na
leki w krajach rozwinietych wzrosng w latach 2011-2016 o 60-70 mid
USD. Srednioroczny wzrost wydatkéw na leki w USA przewidywany
jest na poziomie 1-4%, natomiast oczekiwana w Europie stopa wzrostu
na poziomie od -1% do 2% wynika z rzadowych programéw oszczed-
nosciowych i inicjatyw majacych na celu ograniczanie kosztéw ochrony
zdrowia.

2. Wydatki na leki na wschodzgcych rynkach farmaceutycznych wzrosng
prawie dwukrotnie w ciggu nadchodzacych 5 lat. Wzrost ten bedzie
ksztattowany przede wszystkim przez rosngce dochody spoteczenstwa,
utrzymujace sie niskie ceny lekéw, a takze wdrazanie programéw rzg-
dowych, dzieki ktdrym rozszerza sie dostep spoteczenstwa do leczenia.
Wzrost wydatkéw na rynkach wschodzacych generowac bedg gtdwnie
zakupy lekéw generycznych.

3. Wozrost sprzedazy lekéw oryginalnych bedzie niewielki. W krajach wysoko
rozwinietych przewiduje sie wzrost sprzedazy lekéw tej grupy jedynie na
poziomie ok. 10 mld USD w ciggu nadchodzacych 5 lat - bedzie to wyni-
kiem wygasniecia znacznej liczby patentéw, podejmowaniu przez ptat-
nikéw dziatan ograniczajacych koszty w ochronie zdrowia oraz wydatki
na nowo wprowadzane na rynek produkty. W tym samym czasie na
rynkach wschodzacych przewiduje sie wzrost wartosci zakupionych lekéw
oryginalnych o 25-30 mld USD.

4. Sprzedaz lekéw generycznych bedzie rosta w szybkim tempie. Przewidy-
wane prawie podwojenie wartosci transakcji - z ok. 240 mld USD w 2011
roku do 400-430 mld USD w 2016 roku - bedzie konsekwencja wzrostu
transakcji na tzw. wschodzacych rynkach oraz rosnacego udziatu lekéw
generycznych w strukturze zakupéw na rynkach lekéw krajéw wysoko
rozwinietych.

Przypisy
1 Stopa wzrostu ustalona jest dla wartosci transakcji liczonych wg statego kursu walu-
towego (tzw. ujecie realne).
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